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FINALITA’ DEL TEST
Il kit CanAg PSA EIA & finalizzato alla determinazione quantitativa dell'antigene totale della prostata PSA

(Prostate Specific Antigen) in siero umano.

INTRODUZIONE
PSA ¢ una glicoproteina serino proteasi di 32 kDa a catena singola con una specificita chimotripsino
simile prodotta dall’epitelio secretorio della ghiandola prostatica (1). PSA viene normalmente secreta nel
liquido seminale ed ha un ruolo funzionale nella disgregazione delle proteine nella vescicola seminale e
nella liquefazione dei coaguli seminali (2). La concentrazione di PSA presente nel sangue & normalmente
bassa per cui valori aumentati sono indice di patologia prostatica , inclusi I'iperplasia prostatica benigna
ed il tumore della prostata. Il dosaggio di PSA & oggi ampiamente usato per la determinazione ed il
trattamento di pazienti con tumore prostatico e viene considerato come il marcatore serologico piu
importante del tumore della prostata (3, 8).

PSA forma complessi stabili con varie antiproteasi e la porzione preminente di PSA nel siero dei pazienti
si trova in complessi con a;-antichimotripsina (PSA-ATC) (4).
Vi sono comunque ampie variazioni nella relazione fra Free PSA ed il complesso PSA-ACT a seconda dei
soggetti. Alcuni studi hanno provato che la porzione di Free PSA & pil alta nelle patologia prostatiche
benigne piuttosto che nel tumore prostatico (5).

Gli anticorpi del kit CanAg PSA EIA sono stati attentamente studiati e scelti per dare la medesima
risposta molare sia per Free PSA che per complesso PSA-ACT (7). Il kit CanAg PSA EIA da pertanto un
vero valore di PSA Totale indipendentemente dalle variazioni individuali di Free PSA e del complesso

PSA-ACT.



PRINCIPIO DEL DOSAGGIO

Il metodo immunoenzimatico utilizzato da CanAg PSA EIA ¢ di tipo fase solida, sandwich diretto

non competitivo. | calibratori, i controlli ed i campioni vengono incubati in pozzetti sensibilizzati con
streptavidina unitamente ad anticorpi monoclonali anti - PSA biotilinati ed anticorpi anti-PSA marcati con
perossidasi da rafano. Dopo il lavaggio il reagente tamponato Substrato/Cromogeno

(perossido d'idrogeno e 3, 3', 5, 5’ tetrametilbenzidina) viene dispensato in tutti i pozzetti attivando in tal
modo la reazione enzimatica. Durante la reazione enzimatica si sviluppa una colorazione blu

nel caso |'antigene sia presente. L'intensita del colore sviluppato € proporzionale alla concentrazione

di Free PSA presente nei campioni. L'intensita del colore viene misurata per mezzo di un lettore
spettrofotometrico di micropiastre alla lunghezza d'onda di 620 nm (o a 405 nm dopo I'aggiunta del
Reattivo Bloccante). Le curve di calibrazione vengono estrapolate dai valori di assorbanza ottenuti alla
concentrazione di ogni calibratore e su di esse viene misurata la concentrazione di Free PSA presente nei

campioni.

REATTIVI

Ogni kit CanAg PSA EIA contiene reattivi sufficienti per eseguire 96 dosaggi

La data di scadenza & specificata sull'etichetta posta sull’esterno della scatola del kit
Non usare il prodotto oltre la data di scadenza

Non mescolare reattivi provenienti da lotti diversi

Conservare il kit a 2-8°C. Non congelare
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| reattivi una volta aperti sono stabili alle condizioni descritte nella tabella che segue a condizione che
non siano contaminati, vengano conservati nei flaconi originali opportunamente chiusi e manipolati

come prescritto. Riportare i reattivi a 2-8°C immediatemente dopo I'uso

Componenti Quantita Stabilita e conservazione

dopo l'apertura

MICROPLA

Micropiastra sensibilizzata 1 piastra 2-8°C fino alla scadenza
con Streptavidina riportata sulla micropiastra
12x8 pozzetti a frattura prestabililita sensibilizzati con Streptavidina. Dopo I'apertura riporre
immediatamente le strips non usate nella busta di alluminio contenente I'essicatore. Richiudere

attentamente in modo da conservare in ambiente asciutto




Componenti Quantita Stabilita e conservazione

dopo I'apertura

PSA Calibratori 6 flaconi 2-8°C fino alla scadenza

riportata sui flaconi

[CAL[PSA| 0 | o 1x0.75 mL
[CAL [PSA| 1 | 1 my/L 1x0.75 mL
[CAL[PSA| 2 | . 1x0.75 mL
[CAL [PSA| 10 | 10 my/L 1x0.75 mL
[CAL[PSA| 30 | 45 1x0.75 mL
| CAL | PSA | 60 | 60 g/l | 0,76 mL

L'antigene di derivazione umana PSA ¢ conservato in tampone Tri-HCI contenente sieroalbumina bovina,

un colorante giallo inerte e 0,01% di metil-isotiazolone (MIT) come conservante. Pronto all'uso.

PSA Controlli 2 flaconi 2-8°C fino alla scadenza

riportata sui flaconi

[ CONTROL| PSA [ 1] 4,75 mL

| CONTROL| PSA 2| 4,75 mL

L'antigene di derivazione umana PSA & conservato in soluzione salina tamponata con Tris-HCI

contenente siero albumina bovina e 0,01% di metil-isotiazolone (MIT) come conservante. Pronto all'uso.

IBIOTIN| Anti-PSA
Biotina Anti- PSA 1 x15 mL 2-8°C fino alla scadenza

riportata sul flacone
Biotina Anti- PSA anticorpo monoclonale di origine murina, approssimativamente 1 eg/mL. Contiene
soluzione salina tamponata con Tampone Fosfato (pH 7,2), sieroalbumina bovina, immunoglobulina
bovina, agenti bloccanti, Tween 20, un colorante blu inerte e 0,01% metil-isotiazolone (MIT) come

conservante. Pronto all'uso.




Componenti Quantita Stabilita e conservazione

dopo I'apertura

| CONJ | Anti-PSA
Tracciante, HRP Anti- PSA 1 x0.75 mL 2-8°C fino alla scadenza

riportata sul flacone
Soluzione stock di HRP Anti-PSA anticorpo monoclonale di origine murina, approssimativamente

20 eg/mL. Contiene conservanti. Mescolare con Biotina Anti-PSA prima dell'uso.

TMB HRP - Substrato 1x12mL 2-8°C fino alla scadenza
riportata sul flacone

Contiene perossido d'idrogeno tamponato e 3, 3',5,5’ tetrametilbenzidina (TMB). Pronto all'uso.

Reattivo Bloccante 1x15mL 2-8 °C fino alla scadenza
Riportata sul flacone

Contiene 0,12 M HCI. Pronto all'uso.

WASHBUF | 25X |

Tampone Lavaggio concentrato1 x 50 mL 2-8°C fino alla scadenza
riportata sul flacone
Soluzione salina tamponata con Tris-HCI e con Tween 20. Contiene Germall Il come conservante.

Diluire x25 con acqua distillata prima dell'uso.

Indicatori di instabilita
La soluzione TMB HRP —Substrato deve essere incolore o al massimo leggermente azzurra. Una intensa

colorazione blu indica che il reattivo € stato contaminato e pertanto non deve essere usato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro

1 Escusivamente per uso professionale

1 Come riferimento si consiglia la pubblicazione n® (CDC) 88-8395 del US Department of Health and
Human Service o qualsiasi altro regolamento locale o nazionale relativo alle norme di sicurezza da

seguire nei Laboratori Diagnostici

.|



